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ﬁz OoCcULUSs?

Prefacio

O BIOM® Connecting Spacer foi fabricado e testado de acordo com rigorosos
critérios de qualidade.

O uso correto do equipamento é essencial para uma operacao segura. Por isso,
familiarize-se completamente com o conteldo destas instru¢des de uso antes da
colocagdo em funcionamento. Preste atencdo especial as instrugdes de seguranca.
Devido ao processo de desenvolvimento, podem ocorrer pequenas diferengas entre
as imagens apresentadas nas instru¢cdes de uso e o equipamento realmente
fornecido.

Se tiver alguma duvida ou quiser mais informagdes sobre o seu equipamento, entre
em contato conosco por telefone, e-mail ou fax. Nossa equipe de atendimento tera
prazer em ajuda-lo.

OCULUS Optikgerdate GmbH

Ndmero do item: 10051943 / PT
Revisdo: Rev02
Lancamento: 31/07/2025
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ﬁz OCcCuULUS® 1 Conteldo da embalagem

1 Conteudo da embalagem

= BIOM® Connecting Spacer

Acessorios

m  Chave Allen
®  Instrugdes de uso

®m  Instrugdes de preparagao

Acessorios necessarios (ndo incluidos no fornecimento)

= Interruptor de pedal para focalizacio motorizada do BIOM®

Reservamo-nos o direito de realizar altera¢cdes no contelido da embalagem dentro

do escopo do desenvolvimento técnico.

= Caso vocé identifique danos causados pelo transporte na entrega, reclame
imediatamente junto a empresa transportadora.

= Solicite a confirmacdo dos danos na nota de remessa para que seja possivel uma
regularizacdo adequada dos danos.
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2 Instrucées de seguranca & OCULUS®

2 Instrucoes de seguranca

Todas as instrucdes de seguranca relacionadas ao uso do BIOM® Connecting Spacer
estdo descritas somente nas instru¢des de uso do equipamento. Por isso, é essencial
que vocé leia e compreenda as instrucdes de uso na integra antes de usar o BIOM®
Connecting Spacer.

= Leia atentamente as instrucdes de uso.

Guarde as instrugdes de uso em um local seguro e acessivel ao pessoal de
operacdo o tempo todo.

Observe as disposi¢des legais sobre prevengdo de acidentes.
2.1 Simbolos

2.1.1 No equipamento/placa de identificacao

1 2 3 4

OCl|JLUS Optikgerate GmbH (2154841 3201 5190

Minchholzhauser Str.| 29 =1
35582 Wetzlar « GERMANY
Made in Germany 2016-09-01
14_ BIOM® Connecting Spacer (01)04049584022394

13—[REF]54841 o] g 6-15 V AC/DC
[SN ]54841 3201 6190 03A | IP 20

12 11 10 9 8 7 6
Fig. 2-1: Exemplo: Placa de identificagdo

Fabricante Fusivel
2 B e s 9 Pr0|b/|d<_) o descarte no lixo
domeéstico

3 Marcacao CE 10 Classe de protecao
4 Numero UDI 11  Medical Device
5 Matrix 12 Numero de série do equipamento
6 Grau de protecao 13 Numero do item para referéncia
7  Fonte de alimentacao 14 Nome do equipamento

A - :

( | Siga as instrugoes de uso

AN 4
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& OCuULUS® 2 Instrucées de seguranca

2.1.2 Na embalagem

Sinbolo oesiio————————simblo e

Transport Armazena

r . Faixa de temperatura permitida para r . Faixa de temperatura permitida para
/ﬂ/ transporte /ﬂ/ armazenamento

1

T“ Manter seco Faixa permitida para umidade do ar
~
|— . oy ~
Transportar na posicao vertical @ Faixa p(lerrnlt|da para pressao
atmosférica
! Fragil

2.1.3 Pictogramas utilizados

Aviso

Indica uma situacdo potencialmente perigosa que pode causar lesdes corporais
graves.

Cuidado

Indica uma situacdo potencialmente perigosa que pode causar lesdes corporais leves
ou danos materiais.

Observacao

Indica situagdes que podem levar a resultados de exames incorretos, instru¢des de
uso e informacgdes Uteis ou importantes.

Indica informacdes adicionais sobre o produto ou seu manuseio, as quais se deve dar
atencdo especial.

© @ B P>
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2 Instrucées de seguranca & OCULUS®

2.2 Instrucoes de seguranca para uso

Cuidado
LesOes pessoais ou danos materiais devido a operacao incorreta
= Observe as seguintes instru¢des de seguranca.

Cuidado
Lesbes pessoais ou danos materiais devido a modificacdo nos equipamentos que
colocam em risco a seguranga
2 N3o é permitido fazer modificacdes no BIOM® Connecting Spacer.
O BIOM® Connecting Spacer ndo pode ser modificado sem a autorizacdo da
OCULUS ou de um revendedor autorizado.
Se o BIOM® Connecting Spacer for modificado, vocé devera realizar exames
e testes adequados para garantir que ele continue sendo seguro de usar.

Comunique todos os incidentes graves relacionados ao equipamento ao fabricante
(vigilance@oculus.de) e a autoridade competente do Estado-Membro em que vocé
e/ou seu paciente estao estabelecidos.

2.2.1 Informacées sobre o ambiente do paciente

O ambiente do paciente é o espago no qual pode ocorrer contato entre o paciente
e qualquer parte do sistema ou entre o paciente e outra pessoa que entre em
contato com o sistema.

No ambiente do paciente, use equipamentos que estejam em conformidade com
anorma IEC 60601-1. Se for necessario usar um equipamento que nao esteja em
conformidade com a norma IEC 60601-1, use um transformador de isolamento.

~
— _

Fig. 2-2: Ambiente do paciente
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& OoCuULUsS® 2 Instrucées de seguranca

2.2.2 Instrucoes sobre EMC e seguranca elétrica

O BIOM® Connecting Spacer, um BIOM® 5 conectado e um microscépio formam um

sistema eletromédico (sistema ME) de acordo com a norma DIN EN 60601-1. Ao

conectar outros equipamentos, esses equipamentos se tornardo parte do sistema ME.

= Certifique-se de que todos os equipamentos do sistema ME estejam em
conformidade com os requisitos da norma IEC 60601-1 ou IEC 60950-1.

Caso ndo pretenda alimentar o BIOM® Connecting Spacer através do microscopio,

€ necessario utilizar a fonte de alimentacdo especificada no — Cap. (pagina 35).

Aviso

Risco de choque elétrico devido a falta de equipamentos duplos independentes de
protecdo ao paciente

= De acordo com a norma IEC 60601-1, a fonte de alimentacdo deve ser isolada
da rede elétrica por dois dispositivos independentes de protecao ao paciente
(2x MOPP) e projetada para garantir protecdo contra choque elétrico (seguro ao
toque).

Aviso
Lesdes pessoais ou danos materiais devido a uma tomada multipla insegura

N s lpe ® .
Se vocé usar uma tomada multipla para conectar o BIOM™ Connecting Spacer,
observe as instrugdes a seguir:

Use a tomada multipla de acordo com os requisitos da norma DIN EN 60601-1:
2005, secao 16.

Nao coloque a tomada multipla no chéo.

Use no maximo uma tomada multipla.

Conecte somente o BIOM® Connecting Spacer a essa tomada muiltipla.

Se vocé usar uma tomada multipla, ela devera ser alimentada por um
transformador de isolamento.

L 20 20 2 N 7

Aviso

Lesdes pessoais ou danos materiais devido a interferéncia eletromagnética

Os equipamentos de comunicacdo de AF (alta frequéncia) portateis e mdveis podem

afetar os equipamentos médicos elétricos.

= Certifique-se de que os equipamentos de comunicacdo de AF portateis e moveis
ndo causem nenhuma emissdo de interferéncia.

= Recomendacdo: Mantenha uma distancia minima de 4 metros. Caso a distancia
seja menor, é necessario verificar se 0 BIOM® Connecting Spacer esta
funcionando corretamente.
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3 Descricdo do equipamento & OCULUS®

3 Descricdo do equipamento

3.1 Componentes do equipamento

Fig. 3-1: Conexdes

(Npesrigio  [NeDesaiggo |
1 Conexao para interruptor de pedal 4 Parafuso de fixacdo
2 Conexao da fonte de alimentacao 5 Conexio do BIOM®, esquerda
3 Conexio do BIOM®, direita 6 Indicador de controle

3.2 Descricdo das funcoes

A focalizacdo de um BIOM® 5c é controlada pelo BIOM® Connecting Spacer.

Para esse fim, o BIOM® Connecting Spacer pode ser alimentado de forma
independente ou através do microscopio.

A focalizacio de um BIOM® 5c¢ é controlada por meio de um interruptor de pedal.
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& OCULUS® 3 Descricdo do equipamento

3.3

3.3.1

3.3.2

3.3.3

3.3.4

3.3.5

3.3.6

Utilizacdo adequada

Finalidade
O BIOM® Connecting Spacer destina-se a ser utilizado em hospitais e clinicas em
conjunto com microscépios cirirgicos adequados. O BIOM® Connecting Spacer
é usado para controlar o foco de um BIOM® 5¢ usando um interruptor de pedal.
O equipamento ndo deve ser utilizado préximo a equipamentos cirdrgicos de alta

frequéncia ou dentro da sala blindada contra alta frequéncia de um sistema de
ressonancia magnética.

Indicacdo meédica
O BIOM® Connecting Spacer destina-se ao uso em hospitais e clinicas em
combinagdo com o respectivo microscépio cirdrgico.

Esses microscépios cirdrgicos devem ser certificados como adaptaveis pela OCULUS
Optikgerate GmbH.

Contraindicacao

Nenhuma conhecida

Possiveis efeitos colaterais

Nenhum conhecido

Usuarios previstos

O BIOM® Connecting Spacer destina-se ao uso por pessoal treinado:

®  que, devido ao seu conhecimento, treinamento e experiéncia pratica, possam
garantir o manuseio adequado.

®m  que tenha sido instruido pela equipe da OCULUS ou por um revendedor
autorizado antes da primeira utilizacéo.

Grupo de pacientes

N&o ha restricdes com relacdo a idade, peso e estado de saulde.

Instrucdes de uso BIOM® Connecting Spacer (10051943 / PT — Rev02) 13/36



4 Primeira utilizacao

ﬁz OCULUS®

4

4.1

Primeira utilizacao

Certifique-se de que o BIOM® Connecting Spacer seja instalado apenas pela
OCULUS, revendedores autorizados ou pessoal devidamente treinado.
Observe as leis e regulamentos aplicaveis em seu pais, bem como as normas de
higiene e descarte do hospital ou clinica.

N&o use forga excessiva para conectar os plugues elétricos ao BIOM® 5 da
OCULUS, a alimentacao elétrica e ao interruptor de pedal.

Se nao for possivel conectar, verifique se o plugue se encaixa na tomada.
Caso detecte algum dano na conexdo do plugue, solicite a reparacao pelo nosso
servico de assisténcia técnica.

Observe as instrucdes de uso e as instru¢des de seguranca do microscdpio
cirdrgico utilizado e dos demais equipamentos.

Antes da primeira utilizacéo

>

>

Remova o equipamento da embalagem externa e descarte-a de maneira
adequada.

O BIOM® Connecting Spacer faz parte de uma unidade dptica, assim como
0 microscépio cirdrgico. Manuseie os equipamentos com cuidado. Nao
exponha os equipamentos a vibragdes, choques, sujeira e altas temperaturas
(acima de 35 °C).

14 /36
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& OCuULUS® 4 Primeira utilizacao

4.2 Montar o BIOM® Connecting Spacer em um microscopio cirdrgico

Ferramenta necessaria: chave de fenda hexagonal de tamanho 2

Fig. 4-1: Antes de instalar o espacador de conexdo BIOM®

m Descriciao

1 Parafuso de fixacdo

2 Pino roscado

Certifique-se de que nenhum componente éptico no caminho do feixe esteja
contaminado ao acoplar ou remover o BIOM® Connecting Spacer.

Segure o tubo do microscépio com uma mao para evitar que ele caia e, em
seguida, solte o parafuso de fixagdo no corpo do microscépio.

2 Em geral, 0 BIOM® Connecting Spacer é montado abaixo do divisor de feixe.
Para isso, remova o tubo binocular, incluindo o divisor de feixe, do corpo do
microscopio.

Em alguns microscépios, o divisor de feixe estd integrado ao microscépio, de
modo que o BIOM® Connecting Spacer deve ser montado acima do divisor de
feixe.

< Encaixe o anel de fixacio do BIOM® Connecting Spacer no encaixe do corpo do
microscopio. Certifique-se de que o BIOM® Connecting Spacer esteja
corretamente encaixado antes de apertar cuidadosamente o parafuso de
fixagdo do corpo do microscopio. O BIOM® Connecting Spacer n3o tera
nenhuma folga se estiver fixado corretamente.

Verifique isso antes de montar outras pecas do microscopio.

= Proceda da mesma forma ao colocar o divisor de feixe, o tubo binocular e outros
componentes do microscépio:

Aperte cuidadosamente o pino roscado do BIOM® Connecting Spacer
(— Fig. 4-1 (pagina 15), N° 2) com a chave de fenda hexagonal fornecida
e verifique o encaixe.
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4 Primeira utilizacao

ﬁz OCULUS®

2  Antes de conectar o BIOM® Connecting Spacer a uma fonte de alimentaco,

verifique se a tensdo de alimentacdo esta dentro da faixa de tenséo indicada na

placa de identificacdo.

Se vocé utilizar a fonte de energia fornecida mencionada no — Cap. 12.5

(pagina 34), isso sera garantido.

Certifique-se de que a tensdo de alimentacdo da tomada esteja dentro da faixa

de tensdo da fonte de energia.

= O BIOM® Connecting Spacer também pode ser alimentado através do
microscopio.

Aviso

Risco de choque elétrico devido a falta de dois equipamentos independentes de
protecdo ao paciente

= De acordo com a norma IEC 60601-1, a fonte de alimentacdo deve ser isolada

da rede elétrica por dois dispositivos independentes de protecao ao paciente
(2x MOPP) e projetada para garantir protecdo contra choque elétrico (seguro ao
toque).

Ao conectar o interruptor de pedal, certifique-se de ndo aplicar muita forca nas
conexdes elétricas.

Apos conectar os plugues nas tomadas (— Fig. 4-2 (pagina 17), N° 2 e 3) fixe-os
apertando a conexao roscada (haste roscada).

16 /36
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4 Primeira utilizacao

Conexio BIOM® Connecting Spacer

>

Conecte o plugue do interruptor de pedal na tomada de 5 pinos.

Ao conectar o interruptor de pedal, certifique-se de ndo aplicar muita for¢a nas

conexdes elétricas.

Conecte o plugue da fonte de alimentacao (6 V-15 V) na tomada de 3 pinos.

m  Utilize apenas a fonte de alimentagdo mencionada no — Cap. 12.5
(pagina 34) ou alimente o BIOM® Connecting Spacer com energia através
do microscépio.

Apods conectar os plugues nas tomadas, fixe-os girando a conexao roscada

(cilindro roscado).

Conexdo BIOM® 5c: conecte o plugue do BIOM® 5c em uma das tomadas de

4 pinos.

plugues de 4 pinos.

@ O BIOM® Connecting Spacer é conectado exclusivamente ao BIOM® 5¢ por meio de

Fig. 4-2: Conexdo BIOM® Connecting Spacer

n Descricao “ Descricao

Conexédo para alimentagéo

Conexdo BIOM® (n3o visivel) 3
elétrica

Conexdo do interruptor de

4 Conexdo BIOM®
pedal
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95 Operacao

ﬁz OCULUS®

@) Operacao
Cuidado
Utilizagd@o incorreta devido a instru¢des ou treinamento inadequados
- Antes da primeira utilizacdo: Solicite treinamento sobre o uso do BIOM®
Connecting Spacer a OCULUS ou a um revendedor autorizado.
= Utilize o equipamento somente apos ter compreendido as instru¢des de uso.
= Nao toque nos pacientes e nos equipamentos ao mesmo tempo.
= Se ocorrer um erro que ndo possa ser corrigido usando a tabela de solucdo de
problemas — Cap. 9 (pagina 24) , ndo use o equipamento. Identifique o
equipamento como ndo funcional e entre em contato com o nosso servigo de
assisténcia técnica.
= Familiarize-se com todas as func¢des de seguranca e dispositivos de seguranca
antes de operar o equipamento.
9.1 Antes de cada utilizacao
Antes de cada utilizagdo, verifique se
® 0 equipamento esta em perfeitas condi¢des técnicas
®m  todas as conexdes e fixagdes removiveis estdo em condigdes seguras
®m  todos os cabos e plugues estdo em perfeitas condi¢oes
® 0 equipamento esta conectado a uma fonte de alimentagdo adequada
m  todas as fungdes elétricas estdo prontas para operagao:
m  Aluzindicadora acende em verde
m  Focalizacdo do BIOM® para cima, focalizacio do BIOM® para baixo
= Coloque o tubo binocular em uma posicdo o mais confortavel possivel.
0.2 Instrucées de uso
Focalizacio da imagem fornecida pelo BIOM® 5¢
= Pressione a funcdo de focalizagdo para cima/focalizacdo para baixo do
interruptor de pé — Cap. 1 (pagina 7).
Se vocé tocar brevemente no interruptor de pedal, gerard um movimento de
focalizacao fina.
Se vocé pressionar o interruptor de pedal por mais de 1,4 s, gerard um
movimento de focalizagdo rapida.
Pronto para operacao
Quando a tensdo operacional necessaria é aplicada ao BIOM® Connecting Spacer,
o indicador de controle verde do equipamento acendera.
18 /36 Instrucées de uso BIOM® Connecting Spacer (10051943 / PT — Rev02)



& OCcCuULUS® 5 Operacao

9.3 Ligar e desligar

< Ligue o BIOM® Connecting Spacer conectando a fonte de energia.
2 Desligue 0 BIOM® Connecting Spacer desconectando a fonte de energia.
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B Solucéo de problemas & OCULUS®

6 Solucao de problemas

Cuidado

Se ocorrer um erro que ndo possa ser corrigido com base nas instru¢des a seguir,
identifique o equipamento como nédo funcional e entre em contato com o nosso
servico de assisténcia técnica. (Endereco: — Pagina 36).

- Nunca opere um BIOM® Connecting Spacer danificado.

Tabela de erros - BIOM® Connecting Spacer

Problema Possivel causa Solugao
m  Sem conexdo do interruptor ®  Estabeleca a conexdao com
de pedal ao BIOM® o BIOM® Connecting Spacer
Connecting Spacer
= Sem conexdo do BIOM® m  Estabeleca a conexdo com
Connecting Spacer a fonte a fonte de alimentagao
de alimentacéo Entre em contato com um
Sem fungéo ao acionar ®  Falha na rede elétrica ou eletricista
o interruptor de pedal tomada nao ativa m  Utilize um transformador de
®m Ao utilizar os soquetes do tomada
suporte, estes ndo estdo m  Ative as tomadas de acordo
ativos com as instru¢des de uso do
suporte

m  Solicite assisténcia ao
fabricante do microscopio

Aluzindicadora verde ndoacende ®m  Conexdes incorretas m  Verifique as conexdes
m  Conexdes incorretas m  Verifique as conexdes do
. = ® ~
A focalizagdo do BIOM™ 5c¢ ndo BIOM® 5c¢ (ambas as
funciona tomadas de conexao na
caixa)
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V4 Limpeza, esterilizacdo e manutencao

= Ao desconectar as conexdes elétricas: ndo puxe o cabo, mas sim os plugues
correspondentes ou solte as conexdes roscadas. Para isso, segure o respectivo
plugue com firmeza.

= Para desconectar o interruptor de pedal: solte a conexdo roscada do plugue no
cabo de conexdo e retire o plugue da tomada.

7.1 Limpeza

Cuidado

Existe risco de choque elétrico se vocé ndo desconectar completamente o BIOM®

Connecting Spacer da rede elétrica antes da limpeza.

2 Desconecte o BIOM® Connecting Spacer da fonte de alimentacdo antes de
realizar a limpeza.

Intervalos de limpeza
Conforme necessario

Limpar a caixa

= Limpe apenas as superficies externas do equipamento com um pano Umido
(dgua destilada).

2 N3o limpe o BIOM® Connecting Spacer com produtos de limpeza agressivos,
clorados, abrasivos ou corrosivos.

O BIOM® Connecting Spacer ndo deve ser imerso em liquidos.

7.2 Esterilizacao

A esterilizacdo do BIOM® Connecting Spacer ndo é possivel. Observe as descricées e
instrugdes de uso dos produtos e equipamentos que vocé utiliza para cuidar, limpar
e desinfetar o equipamento e/ou seus acessoérios.
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7.3 Manutencao

Para garantir uma operacéo satisfatoria e confiavel, recomendamos o seguinte:
2 O BIOM® Connecting Spacer deve ser verificado a cada dois anos pelo servico
de atendimento ao cliente da OCULUS ou por um revendedor autorizado.

Aviso

Existe risco de choque elétrico se o BIOM® Connecting Spacer nao for

completamente desconectado da rede elétrica.

< Desligue o BIOM® Connecting Spacer retirando o plugue da tomada.

= Desconecte o plugue da rede elétrica antes de realizar trabalhos de
manutencao. Ao desconectar a conexao elétrica, puxe o plugue e ndo o cabo.

Observacao

Exames incorretos devido a equipamentos danificados

Se ocorrer um erro que ndo possa ser corrigido

2 Marque o BIOM® Connecting Spacer como “fora de servico".

= Comunique o dano ao servico de atendimento ao cliente da OCULUS ou ao seu
revendedor autorizado.

2  Utilize somente BIOM® Connecting Spacer néo danificados.
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8 Transporte e armazenamento

Cuidado
A Danos ao equipamento devido a transporte e armazenamento inadequados

2 Transporte o BIOM® Connecting Spacer com cuidado.

2 Armazene o BIOM® Connecting Spacer de acordo com as condicdes de
transporte e armazenamento, os regulamentos nacionais e os regulamentos de
seu hospital.

Desmonte o BIOM® Connecting Spacer corretamente. Para isso, remova os

acessorios.
Evite choques e batidas ao transportar o BIOM® Connecting Spacer para outro
local.
Verifique se o equipamento e os acessérios ndo apresentam danos apds cada
transporte.
Condigoes Condicoes de transporte Condigoes de
operacionais armazenamento
Temperatura +10°C a +35°C -40°Ca +70°C -10°C a +55°C
Umidade do ar 30% a 90% 10% a 95% 10% a 95%
Pressdo 800hPa a 1060hPa 500hPa a 1060hPa 700hPa a 1060hPa

atmosférica

Instrucdes de uso BIOM® Connecting Spacer (10051943 / PT — Rev02) 23/36



9 Descarte de equipamentos antigos & OCULUS®

9 Descarte de equipamentos antigos

Ao desconectar conexdes elétricas, puxe o respectivo plugue e ndo o cabo.
Segure o plugue e ndo puxe o cabo.

Descarte 0 BIOM® Connecting Spacer de acordo com as normas legais. Observe
as normas de higiene e descarte do hospital ou clinica.

De acordo com a Diretiva 2012/19/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, bem
como com a lei da Republica Federal da Alemanha sobre a comercializacdo, a recolha
e o descarte ecoldgico de equipamentos elétricos e eletrdnicos, os residuos de
equipamentos elétricos e eletronicos devem ser reciclados e ndo devem ser
descartados com o lixo doméstico.
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10 (Garantia e assisténcia técnica

10.1 Termos de garantia

E importante que vocé siga as instrucdes de uso e as instrucdes de seguranca
antes e durante o uso.

Vocé tem direito a uma garantia para o BIOM® Connecting Spacer de acordo
com as disposicoes legais.

Se 0 BIOM® Connecting Spacer for manipulado por pessoas nio autorizadas,
todos os direitos de garantia serdo anulados. Isso ocorre porque alteragdes

e reparos inadequados podem resultar em riscos consideraveis para o usuario

e o paciente.

Reclamagdes por danos de transporte devem ser feitas imediatamente apds

a entrega a empresa de transporte e os danos devem ser confirmados na nota
de remessa, para que seja possivel uma regularizagdo adequada dos danos.
Em geral, nossos termos e condi¢des gerais de negdcio e entrega se aplicam na
versdo da data da compra.

Se a caixa do BIOM® Connecting Spacer tiver sido aberta, todos os direitos de
garantia serdo anulados.

10.2 Responsabilidade pelo funcionamento ou danos

A OCULUS s6 se responsabiliza pela segurancga, confiabilidade e adequacao ao uso
do BIOM® Connecting Spacer se as seguintes disposicdes forem observadas:

Utilize o equipamento de acordo com estas instru¢des de uso.

N&o héa pegas no BIOM® Connecting Spacer que precisem ser mantidas ou
reparadas pelo usuario. Se trabalhos de montagem, extensdes, ajustes,
manutencao, modificacdes ou reparos forem realizados por pessoal ndo
autorizado, ou se o BIOM® Connecting Spacer for mantido ou manuseado de
forma inadequada, qualquer responsabilidade da OCULUS sera excluida.

Se a caixa do BIOM® Connecting Spacer tiver sido aberta, qualquer
responsabilidade da OCULUS sera excluida.

Se os trabalhos acima mencionados forem realizados por pessoas autorizadas,
devera ser solicitado a elas um certificado sobre o tipo e a extensdo do reparo,
incluindo detalhes de quaisquer alteragdes nos dados nominais ou na area de
trabalho. O certificado deve conter a data e a execucao, bem como os dados da
empresa com assinatura.

Mediante solicitagdo, a OCULUS disponibiliza as partes autorizadas listas de
pecas de reposicao e descri¢des adicionais para essa finalidade.

Certifique-se de que somente pecas originais da OCULUS sejam usadas para
reparos.
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11 Dados técnicos

Vida util esperada 6 anos
11.1  Dimensoes

Largura 92 mm

Profundidade 126 mm

Altura 39 mm
112 Peso

BIOM® Connecting Spacer aprox. 260 g

11.3 Conformidade

CE de acordo com a Diretiva 93/42/EEC relativa aos dispositivos médicos

O equipamento é um produto de Classe I.

q

Procedimento de conformidade: Diretiva 93/42/EEC: Anexo VII
Alimentacao elétrica

BIOM® Connecting Spacer 6-15V CA/CC; 0,5 A
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11.4 Classificacdo de acordo com a norma IEC 60601 - 1

Protecdo contra choque elétrico Classe de protecgdo 2
Isolamento das pegas aplicadas B
Protecao contra contato, entrada de IP 20

corpos solidos estranhos e agua

O BIOM® Connecting Spacer

é alimentado por energia elétrica através
do microscépio ou da fonte de
alimentacao.

Fonte de alimentacdo

Protecdo da rede 2x MOPP (IEC 60601-1), seguro ao toque

Grau de protecao para uso na presenca de misturas explosivas

O equipamento ndo é adequado para utilizacdo em atmosferas
explosivas ou em misturas explosivas de anestésicos com oxigénio
ou éxido nitroso.

11.5 Fonte de energia

Tipo Mean Well NGE12109 (com plugue especial)

Conexao a rede elétrica 100-240 V

Frequéncia 50/60Hz
ansumo de energia, 57,5VA

max.

Poténcia nominal 12 W

Tensdo de saida 9V CC/1,33A

11.6 Fonte de alimentacao

Fonte de energia 6-15V CA/CCO5 A
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11.7 Opcéao de comutacéao

Interruptor de pedal (elétrico, através de plugue de 5 pinos no
BIOM® Connecting Spacer)

11.8 Microscopios compativeis

Zeiss
Moeller
Takagi
Topcon
Alcon
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12 Anexo

12.1 Compatibilidade eletromagnética (EMC])

Os equipamentos médicos elétricos estdo sujeitos a precaugdes especiais com
relagdo a EMC e devem ser instalados e colocados em funcionamento de acordo com
as instrucdes de EMC contidas na documentagdo que os acompanha.

N&o sdo necessarias medidas especiais para os equipamentos e sistemas da OCULUS.
Os equipamentos de comunicacdo de alta frequéncia portateis e mdveis podem
interferir em equipamentos médicos alimentados eletricamente.

Cuidado

O uso de acessorios, conversores e cabos ndo especificados pela OCULUS pode levar

ao aumento das emissdes ou a reducdo da imunidade a interferéncias do

equipamento OCULUS.

= Use somente acessérios, conversores e cabos especificados pela OCULUS.

Da mesma forma, o uso de acessérios, conversores e cabos especificados pela

OCULUS junto com outros equipamentos que nao sejam o equipamento OCULUS

pode levar ao aumento das emissdes ou a reducdo da imunidade a interferéncias dos

outros equipamentos.

= Na&o use acessorios, conversores e cabos especificados pela OCULUS com
outros equipamentos que ndo sejam o equipamento OCULUS.

Os equipamentos de comunicacdo de AF portateis e moveis podem afetar os
equipamentos médicos elétricos e prejudicar o desempenho.

O equipamento foi projetado para usar em um ambiente eletromagnético no qual as
interferéncias de AF irradiadas ndo sdo controladas. O usuario do equipamento pode
ajudar a evitar a interferéncia eletromagnética mantendo a seguinte distancia
minima entre os equipamentos de comunicacdo de AF portateis e moveis
(transmissores) e o equipamento, de acordo com a poténcia maxima de saida do
equipamento de comunicacao:
= Os equipamentos de comunicacao de AF portateis (incluindo periféricos, como
cabos de antena e antenas externas) ndo devem estar a menos de 30 cm
(12 polegadas) de qualquer parte do equipamento.
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Para estar em conformidade com os requisitos da norma IEC 60601-1-2, vocé deve
usar os seguintes equipamentos, acessoérios, conversores e cabos:

Ndmero do Descricao
pedido

54841 BIOM® Connecting Spacer
54905 Plug-In Power Supply Unit 9V CC/
NGE12109 1,33 A

12.2 (Guia e declaracao do fabricante - Emissao de interferéncia eletromagnética

Guia e declaracido do fabricante sobre emissées de interferéncia eletromagnética do BIOM® Connecting

Spacer

O BIOM® Connecting Spacer da empresa OCULUS foi projetado para uso no ambiente eletromagnético
indicado abaixo. O usuario do BIOM® Connecting Spacer deve garantir que ele seja usado em um ambiente
como esse.

Medicoes de emissoes

. Conformidade Ambiente eletromagnético — Diretrizes
interferentes

O equipamento utiliza energia de alta frequéncia
Emissdes de AF de acordo com exclusivamente para seu funcionamento interno. Por isso, sua

a norma CISPR 11 STge emissao de alta frequéncia é muito baixa e é improvavel que
interfira nos equipamentos eletronicos vizinhos.

Emissdes de AF de acordo com Classe B

a norma CISPR 11

Emissdes harmonicas de

acordo com a norma Classe A

IEC 61000-3-2
Emissdes de flutuagdes de

tensao/flicker de acordo com cumprida
a norma IEC 61000-3-3
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12.3 Guia e declaracéao do fabricante - Imunidade eletromagnética

Imunidade eletromagnética

Testes de imunidade
a interferéncias

Descarga de eletricidade estatica

(ESD) de acordo com a norma
|IEC 61000-4-2

Campo magnético na frequéncia
de alimentacéo (50/60 Hz)

de acordo com a norma

IEC 61000-4-8

Transientes elétricos rapidos/
rajadas de acordo com a norma
IEC 61000-4-4

Tensdes de surto (surges)
de acordo com a norma
IEC 61000-4-5

Quedas de tensao, interrupgdes de
tensao e flutuacdes na tensado de
alimentacao de acordo com

a norma IEC 61000-4-11

Nivel de teste

+ 8 kV descarga
por contato

+ 15kV descarga
no ar

30A/m
50 Hz ou 60 Hz

+ 2 kV para cabos
de rede
Frequéncia de
repeticdo de

100 kHz

+ 1 kV para
componentes de
entrada de sinal e
de saida de sinal
+ 1 kV tensdo de
contrafase

+ 2 kV tensdo de
modo comum

0% U; 1/2 periodo
a0,45,90, 135,
180, 225,270 e 315
graus

0% U; 1 periodo e
70% U 25/30
periodos
Monofasico:

a 0 graus

0% U, 250/300
periodos

Nivel de
conformidade

+ 8kV descarga
por contato

+ 15kV descarga
no ar

30A/m
50 Hz ou 60 Hz

1kV
2kV

+ H+

0% U; 1/2 periodo
a0, 45, 90, 135,
180, 225,270e 315
graus

0% U 1 periodo e
70% U; 25/30
periodos
Monofasico:

a 0 graus

0% U, 250/300
periodos

Ambiente eletromagnético -
Diretrizes

Os pisos devem ser de madeira
ou concreto ou revestidos com
ladrilhos de ceramica. Se

o piso for coberto com material
sintético,

a umidade relativa do ar deve ser
de pelo menos 30%.

Os campos magnéticos na
frequéncia da rede elétrica
devem corresponder aos valores
tipicos encontrados em
ambientes comerciais

e hospitalares.

A qualidade da tensdo de
alimentagao deve corresponder
a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

A qualidade da tenséo de
alimentacao deve corresponder
a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

A qualidade da tensdo de
alimentagao deve corresponder
a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Se o usuario do BIOM®
Connecting Spacer precisar de
funcionamento continuo mesmo
em caso de interrupgdes no
fornecimento de energia,
recomenda-se que o BIOM®
Connecting Spacer seja
alimentado por uma fonte de
alimentacao ininterrupta ou por
uma bateria.

Observacao: U, é a tensdo da rede elétrica CA antes da aplicacdo do nivel de teste
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Imunidade eletromagnética

Testes de
imunidade a
interferéncias

Interferéncias
conduzidas de
altafrequénciade
acordo com

a norma

|IEC 61000-4-6

Interferéncias
irradiadas de alta
frequéncia de
acordo com

a norma

IEC 61000-4-3

Observacao 1:
Observacao 2:

; Nivel de
Nivel de teste conformidade
3Vt
150 kHz a 80 MHz
6 V em bandas de Vo = 3V

frequéncia ISM

e de radio amador
entre 150 kHz

e 80 MHz

80% AM a 1 kHz

3V/m
80MHz a 2,7GHz
80% AM a 1 kHz

Ambiente eletromagnético — Diretrizes

Os equipamentos de radio portateis e méveis
nao devem ser utilizados a uma distancia do
BIOM® Connecting Spacer, incluindo cabos,
inferior a distancia de seguranga recomendada,
calculada de acordo com a equacao aplicavel

a frequéncia de transmissao.

Distancia de seguranca recomendada:

S5 c-
d=|=t=1|/P
L(Vq)
-3 5-
d = | === |./P para80 MHz a 800 MHz
L(Eq)]
- o -
d = | —=— |/P para800MHz a 2,5GHz
LEDIT P

com P como a poténcia nominal do transmissor
em watts (W), de acordo com as especificagdes
do fabricante do transmissor, e d como

a distancia de seguranca recomendada em
metros (m).

A intensidade do campo dos transmissores de
radio estacionarios deve ser inferior ao nivel de
conformidade (b) em todas as frequéncias, de
acordo com um estudo no local (a).

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades de
equipamentos com o simbolo a seguir:

(@)

a 80Hz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis em todos os casos. A propagacao de
grandezas eletromagnéticas € influenciada pela absorcao e reflexdo de edificios,

objetos e pessoas.

a. A intensidade de campo de transmissores estacionarios, como estacdes base de telefones celulares

e aparelhos de radio moveis terrestres, estacdes de radio amador, transmissores de radio AM e FM

e transmissores de televisdo, ndo pode ser determinada com precisao tedrica. Para determinar o ambiente
eletromagnético com relacao aos transmissores estacionarios, deve-se considerar a realizacdo de um estudo
do local. Se a intensidade de campo medida no local onde o BIOM® Connecting Spacer é usado exceder os
niveis de conformidade acima, o BIOM® Connecting Spacer deve ser observado para verificar se esta
funcionando conforme o esperado. Se forem observadas caracteristicas de desempenho incomuns, podem ser
necessarias medidas adicionais, como um reajuste do alinhamento ou uma mudanga de localizacdo do BIOM®
Connecting Spacer.
b. Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deve ser inferior a 3 V/m.
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12.4 Distancias de seguranca recomendadas

Distancias de seguranca recomendadas entre equipamentos de telecomunicacao de AF

portateis e méveis e o BIOM® Connecting Spacer

O BIOM® Connecting Spacer foi projetado para uso em um ambiente eletromagnético no qual as
interferéncias de AF sdo controladas. O usuério do BIOM® Connecting Spacer pode ajudar a evitar
interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de telecomunicacdo
de AF portateis e méveis (transmissores) e o equipamento, dependendo da poténcia de saida do equipamento
de comunicacado, conforme indicado abaixo.

Distancia de seguranga dependente da frequéncia de transmissdao em m
Poténcia nominal do

S 150kHz a 80MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
w d=12vP d=12VP d=23 VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 PE

10 3,80 3,80 73

Para transmissores cuja poténcia nominal maxima nao esteja indicada na tabela acima, a distancia de
seguranca recomendada d em metros (m) pode ser determinada usando a equagao correspondente a coluna
respectiva, sendo P a poténcia nominal maxima do transmissor em watts (W), conforme indicado pelo
fabricante do transmissor.

Observagao 1: a 80MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

Observacdo 2: estas diretrizes podem néo ser aplicaveis em todos os casos. A propagacao de grandezas
eletromagnéticas é influenciada pela absorcao e reflexdo de edificios, objetos e pessoas

Instrucdes de uso BIOM® Connecting Spacer (10051943 / PT — Rev02) 33/36



& OCULUS®

12 Anexo

12.5 Folha de dados da fonte de alimentacao NGE12109 [(543905)

‘ME IAN IWIE ILL 12WAC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor N G E 12 series

|

‘ME I',m I!,E ILL 12WAC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor N G E 12 series

SPECIFICATION

NGE12005-0
oRDERNO By
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Yy X) o ~ T — —
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] OAATTISVAC 0BT Z0UAC
o s COLD START 08I 15VAC_H0ATZ30VAC
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* MEAN WELL Patent Application Number: 202330347779.4 * Consumer electronic devices ovERLOAD 10% ~ 150% rated output power
rtectionype Heeup mos
+ Interchangeable AC plugs (I-Type) * Telecommunication devices 0
* Global certificates in mult-fig - Office facilties over vourace Protectontype - Clamp by zenerdode
* Industrial equipments WORKING TEWP. 70 {Refr o "Derating Curve”)
1,Industrial + Medical devices "Rﬂ:mg -
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B Description S o
NGE12is a highly reliable, 12W wall-mounted style single-output green adaptor series, which is compact uc Hormeiccurer Clssh
and convenient for carry. This product is equipped with 7 types of interchangeable AC plug (European, ote 5 e Sundard T ————
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demands for various types of electrical devices. EMCINMUNITY evel 3 KV
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94V-0 flame retardant plastic case that t can effectively prevent users from electric hazard. omiess P12y g 275 s6g o I

M Model Encoding moxne | MO 2 fspgg 1;“::; :%C; ??D;:g - L; —
NGE 12[T] [05]-P1J S 0 Tomacurr | 125c0rT | 1o2curt 0680UFT

P1J :Plug for standard model, 2.1¢ X5.5¢ X 11mm,C+ tuning fork type T St

i
DC plug type{ USB:USB-type A for 5V model only CONERTOR [chpLE e e

Other options available by customer requested (see Page 7~8)
Output voltage (5V/9V/12V/15V/18V/24V)

Al parameters are specifed at 230VAG Ul atod ad, 25 C 70% FH ambiont

20 votage: The outpu votage set a poit measure by plug feminal & 50% oad
T2

4Tolorance: incudes so uptloance, e roguiaton, load regulaton
5 Line reguiaton s meas

F 847 uF capactor,

[ I+ AC Pin ixed; Universal version with interchangeable plugs e Hom fow I 1 1gh ne at raad foad.

6 Load ropulaton i measured fom G f 100% rated oad

AC P\ugw E : AC Pin fixed; EU version with non-interchangeable plug Nore out votage. more cetas
X k 8The poner bt
U Foldable AC Pin; US version with non-Interchangeable plug EMC diecives. For qudance on how fo perorn these ENIG fests, please reer 1o “EMI estng of component power suppies.
Rated wattage (a5 vatabl on s meanlcomUpload POFIEM! itement n o)
5 Desn moct US Do Love Vi (1om Dockat oo EERE 2020 BT ST0.0008).
Series name Produt L

luz I,_L 12WAC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor N GE 12 series

‘ME I',N IWIE ILL 12WAC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor N G E 12 series

(] AC Plug Specifically for (Type) M Interchangeable AC Plug Installation Steps (Convertible with | Type only)

NGE12Ixx-00 INGE12Exx-00 NGE12Uxx- O
O=P1J O=P1J O=P1J

Stept Step2

(Universal Version) (EU Version) (US Version)
Order NO. p

& «

Non-Interchangeable Type

L3 X X
[ X8

Interchangeable Type

(Unfoldable; AC Pin fixed]
AU CN KR IN
AC plug o |.ox Slide in AC converter along the guided rail Checkif the new plug type is stable and correct
‘ . ‘ ‘ Unfoldable AC Pin | Foldable AC Pin between the metal prongs until tis locked before use.
in (with a “click” sound),
®- & CB o Note:
o€ Phos L 1€ (E1C €25 MicE  ©MuFe

1. NGE12I main body unitand AC inle plug should be ordered separately
2. NGE12! needs to be used along with one of the AC inlet plug (EU,US,UKAU,CN KR IN).

M ACPlugs Accessory (Sold Seperately)

. PerBag Por Carton
MW's order NO. PerUnit ot o o
i 300 pes
ACPLUG-EU4 ‘ 30pcs (10\::95) 54Kg
. 300 pes W Derating Curve W Static Characteristics
ACPLUG-US ‘ 065 | (fobagy) | 7Kg
= 30pcs ol
ACPLUG-UK4 ‘ 30pos (10bags) | 71K .
00pcs w
ACPLUG-AU4 ‘ 30pcs (10bags) | 52K0 £ £,
H 2
2 ga
0pes S
ACPLUG-CN4 . 065 | (10bagy) | 48Ko ®
i 300 pes
ACPLUGKR ‘ 3pos | (10bags) | 6.3Kg e R T T
v 300pcs AMBIENT TEMPERATURE (C) INPUT VOLTAGE (VAC) 60tz
ACPLUGHIN ‘ pes | (1obags) | T7Ke
0 5 300pcs
4 o 30pcs ¢
ACPLUG-MIX4 ‘ ‘ ' . (5Types's | 2TIPS0 | g ugeq
mixed bags)
(Per Set) mixedbags) | 10 pags)
: - L 315 pcs
£
" ypes's
wrwsws | GNP S @G| | 0|
(Per Set) mixedbags) | g hags)
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& OCuULUS® 12 Anexo

‘ME IAN I!,E Iu 12W AC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor NG E 1 2 series

‘ME I'AN I!\,E Iu 12WAC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor N GE 12 series

W Wechanical Specification
(Uit mm, tlernce & 1) CaseNoNGE1S
 Cable connection NGE12105-USB (Universal Version - AC Pin fixed; With interchangeable plugs) : Unitmm
NGE12Ixx-P1J (Universal Version - AC Pin fixed; With interchangeable plugs) o

 USB connection

5-5V.UL 1185 TBAWG 1500250mm /

e < { Unfoldable AC Pin

Unfoldable AC Pin s

(EU Version - AC Pin fixed; With non-interchangeable plug) :
NGE 12Exx-P1J (EU Version - AC Pin fixed; With non-interchangeable plug) :

4 1o

Unfoldable AC Pin
55
56V, 1195 TOAWG 1500350mm
— R 5 o
(===
) s
E=H

NGE12U05-USB (US Version - Foldable AC Pin; With non-interchangeable plug)

NGE12Uxx-P1J (US Version - Foldable AC Pin; With non-interchangeable plug)

e

——
5-6V.UL 1185 TAWG 1500250mm
e 5 B
—r

li]
W]

‘ME I'A.. I!'VE Iu 12WAC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor NG E 12 series ‘ME I’AN IWI'E IL 12 AC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor N G E 12 series

M DC Output Plug

A B c Quick Adapte
© Standard plug: P1J o oG Typeo %) D L e

c 2
P1y Pin Assignment oA 2% | 07 | 10 Avalable
s P38 40 17 10 Gurentrating Samar)
55, 1120.5mm G- EIAJ equivalent P3C 475 1.7 1.0
."r @ [l =] Center Pin Style Typeho. | A Bl CTD

Ouside S—@—® Inside op [ I centerin

e — A C, P4A 55 34 | 110 [ 10 Available
O i mmS el et
© DC plug changeable through: g

EIAJ equivalent P4C 74 51| 1.0] 06
(1) Customization of the standard part with an optional DC plug according to the table (MOQ applicable) in Assignment
Min. DIN3 Pinwith Lock (male) Type No.
(2) Quick adapter accessory (sold separately without MOQ) (male) 0 PIN No. Output
Please refer to below table and online selection guide meanwell DC_plug.pdf _ 1 +Wo Avalable
ﬁ 1, T (curentraing:75Amax)
3 R6B 2 Vo
Example quick adapter accessory: KXCON KPP-aF sqivlnt S ™
Pin Assignment
N - - —rESsEs Min. DIN 4 Pin with Lock (male) Typelo. oo Ot
Vo Available
s z .xo (Corenrating 7.5Amax)
© Optional DC plug: (Available in customized cable or quick adapter) KYCONKPPX-47 squivalnt T o
) c QuickAdapler ) : Pin Assignment
Tuning Fork Style Tipehe oD D L Accessory Stripped and tinned leads TypeNo. oo ST
Pl 55 5
= T s Ly . .
iaigh I 0 e
\' E o | _Pilt 3 - st B ‘:%3 { Ribbed) None
o 2 5 coronvatng 7 5a o) = bycustomer
Riptanges) | —Ei——5% 2 Lengthof Land L1 by request 2 "
= L 5 (MW standard length, L: 25 mm, Lt: 10 mm) (Letter)
Barrel Style Type No.
oD D L
C P2l 55 21 9.5

[mmmnﬂ P2y 55 1.0
PaL 55 95
\. (st pou 55 11.0 ore
g PaR | 55 o
PaLR 55 95 M installation Manual
Rightangled)

P2MR. 55 11.0
Lock Style ype No. = 5 I
A Floating Locking P2S(S761K) 5.53 03 12.08 None
P2K(761K) 5.53 54 12.06
N B OO [ e
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